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КОНТРАКТ № 26.360.01.026РР

	г. ________________
	«____»________2026 г.



____________________, именуемая в дальнейшем "РР", "Орган по сертификации" или "Исполнитель", в лице _________________, действующего на основании __________, с одной стороны, и Федеральное казённое учреждение здравоохранения «Иркутский ордена Трудового Красного Знамени научно-исследовательский противочумный институт Сибири и Дальнего Востока» Федеральной службы по надзору в сфере защиты потребителей и благополучия человека (ФКУЗ Иркутский Научно-исследовательский противочумный институт Роспотребнадзора), именуемое в дальнейшем "Заказчик", в лице __________________, действующего на основании ___________, с другой стороны, вместе именуемые в дальнейшем "Стороны", заключили Договор о нижеследующем:
1. Предмет Договора
1.1 Заказчик поручает, а Исполнитель обязуется оказать услуги по проведению инспекционного аудита системы менеджмента качества производителей медицинских изделий (далее – СМКПМИ) Заказчика, в отношении области сертификации СМКПМИ (далее – Услуги)
1.2 Инспекционный аудит проводится Исполнителем с целью подтверждения соответствия СМКПМИ организации Заказчика требованиям ГОСТ ISO 13485-2017.
1.3 Период оказания услуг: с 01.09.2026 г. по 30.11.2026 г.
1.4 Место оказания услуг: Иркутская обл., г. Иркутск.
2. Стоимость услуг
2.1 За оказанные услуги, в соответствии с Договором, Заказчик оплачивает Исполнителю нижеуказанную сумму:
145 000 (Сто сорок пять тысяч) рублей 00 копеек, кроме того НДС 22% - 31 900 (Тридцать одна тысяча девятьсот) рублей 00 копеек, всего 176 900 (Сто семьдесят шесть тысяч девятьсот) рублей 00 копеек.
2.2 Стоимость услуги может быть пересмотрена, если в период оказания услуги или в момент оплаты в установленном порядке счетов по Договору произойдут следующие изменения:
2.2.1. изменится объем услуг по решению Заказчика.
2.3 Оплата услуг по Договору производится Заказчиком в течение 7 (семи) рабочих дней с даты подписания Сторонами акта сдачи-приемки оказанных услуг на основании выставленного Исполнителем счета.
2.4 В стоимость услуг, указанную в п. 2.1 Договора, входят расходы, связанные с визитом группы экспертов Исполнителя в подразделения Заказчика с целью оказания услуг по Договору.
3. Права и обязанности сторон
3.1 Заказчик обязуется:
3.1.1 соблюдать положения, установленные в НД 004.00-105 «Условия сертификации систем менеджмента», размещенном на официальном Интернет-сайте РР по адресу: http://rusregister.ru/doc/004.00-105.pdf;
3.1.2 дать согласие на то, что представители органа по аккредитации, под чьей аккредитацией оказываются услуги, могут периодически сопровождать аудит РР в целях надзора или подтверждения результативности процесса аудита РР;
3.1.3 обеспечить возможность присутствия наблюдателей (например, экспертов органа по аккредитации/признания, представителей соответствующей системы добровольной сертификации и/или РР), аудиторов-стажеров при проведении аудита во всех подразделениях организации Заказчика, проверка деятельности которых входит в объем аудита;
3.1.4 предоставить Исполнителю всю необходимую документацию, относящуюся к СМКПМИ организации Заказчика, в количестве и в объеме, позволяющем оценить соответствие заявленным стандартам;
3.1.5 обеспечить аудиторам Исполнителя оформление допуска на объекты, а также свободный доступ во все подразделения организации для оказания услуг в рамках предмета Договора (п.п. 1.1-1.3), включая посещение временных площадок, на которых осуществляется входящая в область сертификации СМКПМИ деятельность;
3.1.6 предоставить аудиторам Исполнителя служебное помещение со средствами связи для работы с документами;
3.1.7 обеспечить аудиторов Исполнителя, в случае необходимости, средствами передвижения между проверяемыми подразделениями Заказчика, необходимыми для оказания услуг по Договору;
3.1.8 провести вводный инструктаж аудиторов Исполнителя по технике безопасности, охране труда и здоровья перед началом оказания услуг на территории Заказчика;
3.1.9 обеспечить аудиторов Исполнителя спецодеждой и средствами индивидуальной защиты, с учетом опасных и вредных производственных факторов, при посещении производственных подразделений Заказчика, согласно плану аудита;
3.1.10 оплатить услуги Исполнителя в срок и в полном объеме;
3.1.11 в случае досрочного аннулирования Сертификата соответствия, выданного Органом по сертификации, в течение 10 рабочих дней с момента официального уведомления об аннулировании направить по почте в адрес Органа по сертификации оригинал Сертификата соответствия.
3.2 Исполнитель обязуется:
3.2.1 оказать услуги, предусмотренные договором, качественно и в срок;
3.2.2 относиться ко всей полученной информации как к строго конфиденциальной и не предоставлять ее третьей стороне, кроме как в случаях, предусмотренных законом предоставлять информацию из отчета по аудиту регулирующим органам, признающим стандарт ISO 13485 или по поручению Заказчика;
3.2.3 выполнять инструкции и требования Заказчика по технике безопасности, охране труда и здоровья;
3.2.4 информировать Заказчика о необходимости обеспечить проведение аудита с присутствием наблюдателей (например, наблюдателей со стороны органа по аккредитации или аудиторов-стажеров);
3.2.5 предоставить по запросу Заказчика в течение 10 рабочих дней обоснование расчета продолжительности аудита.
3.3 Заказчик согласен со следующим:
3.3.1 [bookmark: _Hlk28617614][bookmark: _Hlk28617683]в тех случаях, когда объективные данные, собранные Исполнителем, свидетельствуют о наличии значительных несоответствий в функционировании СМКПМИ (получение отрицательного результата по аудиту), не позволяющих подтвердить действие сертификата соответствия СМКПМИ, руководитель группы аудита Исполнителя вправе рекомендовать Заказчику прохождение дополнительного аудита, после устранения Заказчиком несоответствий для оценки результативности корректирующих действий. Дополнительный аудит проводится на основании дополнительного соглашения за дополнительную плату;
3.3.2 в случае пропуска по вине Заказчика запланированного инспекционного аудита в установленные сроки, или отсутствия письменного обращения Заказчика о переносе сроков инспекционного аудита, или отказа от оказания дополнительных услуг согласно п. 3.3.1. после проведения инспекционного аудита, действие сертификата соответствия организации Заказчика приостанавливается. В случае не устранения причин вызвавших приостановление действия сертификата, в установленные органом по сертификации сроки, принимается решение об аннулировании сертификата соответствия и дальнейшее его использование запрещается;
3.3.3 в случаях поступления в орган по сертификации информации о любых серьезных нарушениях в рамках сертифицированной СМКПМИ, в том числе информации от потребителей и заинтересованных сторон, а также на основании информации об имеющихся рекламациях (жалобах) от потребителей к качеству выпускаемой продукции/предоставляемых услуг, существенных изменений организационной структуры Заказчика, технологии и условий производства, численности персонала и т.п., влияющих на целостность СМКПМИ Заказчика, Исполнитель вправе назначить внеплановый инспекционный аудит. Внеплановый инспекционный аудит проводится Исполнителем на основании дополнительного соглашения за дополнительную плату.
4. Порядок сдачи и приема услуг
4.1 По окончании оказания услуг по Договору Исполнитель представляет Заказчику отчет, акт сдачи-приемки оказанных услуг и надлежаще оформленный счет-фактуру.
4.2 При положительных результатах инспекционного аудита Заказчику подтверждается действие сертификата соответствия СМКПМИ. Информация о подтверждении действия сертификата соответствия отражается в отчете по аудиту. 
4.3 Исполнитель принимает решение об отказе в подтверждении сертификата в следующих случаях:
4.3.1 СМКПМИ организации Заказчика не соответствует требованиям стандартов;
4.3.2 неспособность СМКПМИ организации Заказчика достигать намеченных результатов;
4.3.3 выявленные несоответствия, при наличии объективных свидетельств, не приняты Заказчиком (отказ от подписания Акта о несоответствии/Акта о наблюдении);
4.3.4 предоставленный план корректирующих действий по выявленным несоответствиям признан Исполнителем неудовлетворительным;
4.3.5 отчет об устранении несоответствий не предоставлен в установленные сроки;
4.3.6 наличие значительных несоответствий СМКПМИ организации Заказчика требованиям стандартов, указанных в п.1.2, не устраненных в установленные Исполнителем сроки;
4.3.7 корректирующие действия по выявленным несоответствиям (как значительным, так и незначительным) при наличии соответствующих объективных свидетельств признаны Исполнителем неудовлетворительными.
4.4 Отрицательный результат, полученный в процессе и/или в результате оказания услуг по настоящему Договору и зафиксированный Исполнителем в отчете, не является основанием и (или) причиной для изменения стоимости услуг по настоящему Договору.
4.5 Сдача и приемка оказанных услуг осуществляется путем подписания сторонами Акта сдачи-приемки оказанных услуг (далее по тексту – Акт). В течение 5 (пяти) рабочих дней с момента получения Акта Заказчик подписывает Акт. Если в указанный срок Заказчик не подписывает Акт и/или в этот же срок не направит Исполнителю мотивированный отказ от подписания Акта, услуги, указанные в Акте, считаются надлежащим образом принятыми Заказчиком, а Акт считается подписанным. Заказчик обязуется в течение 5 (пяти) рабочих дней с момента подписания направить в адрес Исполнителя сканированную версию Акта. Оригиналы Актов, подписанные Заказчиком, Заказчик направляет в адрес Исполнителя в течение 15 (пятнадцати) календарных дней (п. 9.7 Договора).
4.6 В случае досрочного выполнения Исполнителем услуг по Договору Заказчик обязан досрочно принять их.
4.7 Акт сдачи-приемки услуг, подтверждающий факт оказания услуг, а также счет-фактура, могут быть заменены Универсальным передаточным документом (далее – УПД). Стороны вправе формировать и подписывать УПД взамен документов, подтверждающих факт оказания услуг, указанных в настоящем Договоре, в соответствии с действующим законодательством РФ, и применять УПД в качестве единого документа для целей бухгалтерского и налогового учета, в том числе для подтверждения права на вычет по НДС и подтверждения расходов по налогу на прибыль.
5. Ответственность сторон
5.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение Контракта Стороны несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации и условиями Контракта.
5.2. В случае просрочки исполнения заказчиком обязательств, предусмотренных Контрактом, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения заказчиком обязательств, предусмотренных Контрактом, Исполнитель вправе потребовать уплаты неустоек (штрафов, пеней). 
5.3. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения обязательства, предусмотренного контрактом, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного контрактом срока исполнения обязательства. Такая пеня устанавливается контрактом в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пеней ключевой ставки Центрального банка Российской Федерации от не уплаченной в срок суммы. 
5.4. За каждый факт неисполнения заказчиком обязательств, предусмотренных контрактом, за исключением просрочки исполнения обязательств, предусмотренных контрактом, размер штрафа устанавливается в следующем порядке:
а) 1000 рублей, если цена контракта не превышает 3 млн. рублей (включительно).
5.5. В случае просрочки исполнения Исполнителем обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных контрактом, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных контрактом, заказчик направляет Исполнителю требование об уплате неустоек (штрафов, пеней):
5.6. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения Исполнителем обязательства, предусмотренного контрактом, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного контрактом срока исполнения обязательства, и устанавливается контрактом в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пени ключевой ставки Центрального банка Российской Федерации от цены контракта (отдельного этапа исполнения контракта), уменьшенной на сумму, пропорциональную объему обязательств, предусмотренных контрактом (соответствующим отдельным этапом исполнения контракта) и фактически исполненных Исполнителем, за исключением случаев, если законодательством Российской Федерации установлен иной порядок начисления пени. 
5.7. Штрафы начисляются за неисполнение или ненадлежащее исполнение Исполнителем обязательств, предусмотренных контрактом, за исключением просрочки исполнения обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных контрактом. Размер штрафа устанавливается контрактом в следующем порядке:
5.7.1. За каждый факт неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных контрактом, за исключением просрочки исполнения обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных контрактом, размер штрафа устанавливается в следующем порядке:
а) 10 процентов цены контракта (этапа) в случае, если цена контракта (этапа) не превышает 3 млн. рублей.
5.7.2. За каждый факт неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательства, предусмотренного контрактом, которое не имеет стоимостного выражения, размер штрафа устанавливается (при наличии в контракте таких обязательств) в следующем порядке:
а) 1000 рублей, если цена контракта не превышает 3 млн. рублей.
5.8. Применение неустойки не освобождает Стороны от исполнения обязательств по Контракту.
5.9. Сторона освобождается от уплаты неустойки (штрафа, пени), если докажет, что неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательства, предусмотренного контрактом, произошло вследствие непреодолимой силы или по вине другой стороны.
5.10. Общая сумма начисленных штрафов за неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств, предусмотренных контрактом, не может превышать цену контракта.
5.11. В случае расторжения Договора одной из Сторон по причине непредоставления или невозможности предоставления, требующейся для оказания услуг документации, информации или по иным основаниям, неустойка за пользования чужими денежными средствами Исполнителем, в случае выплаты авансовых платежей, не начисляются.

6. Непреодолимая сила
6.1. Любая из сторон не несет ответственность за невыполнение какого-либо из положений Договора вследствие таких причин, которые определены по законодательству Российской Федерации как обстоятельства непреодолимой силы.
6.2. Действие непреодолимой силы автоматически смещает сроки выполнения обязательств по Договору и является основанием для его пересмотра обеими сторонами в обязательном порядке.
6.3. Сторона, которая не в состоянии выполнить свои обязательства по Договору вследствие действия непреодолимой силы, должна немедленно в письменной форме известить другую сторону об этом с объяснением обстоятельств, которые прервали выполнение обязательств.
6.4. В случае неуведомления или несвоевременного уведомления стороной, у которой возникли обстоятельства непреодолимой силы, о наступлении таких обстоятельств, она обязана возместить потерпевшей стороне все убытки, возникшие вследствие такого неуведомления или несвоевременного уведомления.
6.5. Сторона освобождается от ответственности за полное или частичное неисполнение своих обязательств по настоящему договору, если такое неисполнение вызвано персональными или секторальными санкциями, военными или боевыми действиями, вторжением, обширной военной мобилизацией, гражданской войной, бунтом, восстанием и революцией, военным или иным незаконным захватом власти, мятежом, террористическим актом, саботажем или пиратством, эмбарго, любыми другими экономическими ограничениями со стороны иностранных государств, международных организаций, межгосударственных объединений, иностранных юридических лиц.
7. Разрешение споров
7.1. Все споры, связанные с заключением, толкованием, исполнением и расторжением Договора, будут разрешаться Сторонами путем переговоров.
7.2. В случае недостижения соглашения в ходе переговоров, указанных в п. 7.1 Договора, заинтересованная Сторона направляет претензию в письменной форме, подписанную уполномоченным лицом. Претензия должна быть направлена с использованием средств связи, обеспечивающих фиксирование ее отправления и получения.
7.3. К претензии должны быть приложены документы, обосновывающие предъявленные заинтересованной Стороной требования (в случае их отсутствия у другой Стороны), и документы, подтверждающие полномочия лица, подписавшего претензию. Указанные документы представляются в форме надлежащим образом заверенных копий. Претензия, направленная без документов, подтверждающих полномочия лица, ее подписавшего, считается непредъявленной и рассмотрению не подлежит.
7.4. [bookmark: Par67]Сторона, которой направлена претензия, обязана рассмотреть полученную претензию и о результатах уведомить в письменной форме заинтересованную Сторону в течение 15 (Пятнадцати) рабочих дней со дня получения претензии.
7.5. Претензионный порядок не распространяется при наличии признаков несостоятельности (банкротства) и (или) введении процедуры несостоятельности, начало процедуры ликвидации в отношении одной из Сторон договора.
8. Арбитраж
8.1. [bookmark: _GoBack]Любой спор, возникающий по Договору или в связи с ним и неурегулированный путем переговоров, подлежит передаче на рассмотрение и окончательное разрешение в Арбитражный суд в установленном законом порядке.
9. Прочие условия
9.1. При возникновении разногласий между Заказчиком и экспертами Исполнителя по вопросам, касающимся оказываемых услуг по Договору, все необходимые материалы передаются в Центральный офис Органа по сертификации (e-mail: rr-head@rusregister.ru) для решения вопроса.
9.2. Заказчик, являясь оператором персональных данных лица, обращающегося в РР, а также руководителя организации Заказчика, а также любого сотрудника/работника Заказчика (с которым у него заключен трудовой и/или гражданско-правовой договор) (далее - субъект), поручает обработку персональных данных РР с целью оказания услуг по Договору. При этом Заказчик гарантирует, что им получено согласие субъекта персональных данных на такую передачу. 
Передача персональных данных третьим лицам осуществляется на основании законодательства Российской Федерации или с согласия субъекта персональных данных, в том числе на возможную передачу персональных данных субъектов третьим лицам в пределах группы лиц, входящих в соответствии с законодательством Российской Федерации в одну группу с компанией Ассоциации по сертификации «Русский Регистр», а также надзорным органам, таким как органы по аккредитации, нотификации, экспертные организации и т.д., обеспечивающих адекватную защиту прав субъектов персональных данных, на возможную передачу персональных данных субъектов в аккредитующие органы. Персональные данные субъекта обрабатываются с момента поступления запроса на оказание услуг от Заказчика и в дальнейшем в течение действия заключенного Договора, между РР и Заказчиком, и до даты получения РР информации от Заказчика об отзыве субъектом согласия на обработку персональных данных в письменной форме.
Обеспечение сохранности персональных данных и допуска к ним уполномоченных лиц обеспечивается внутренней нормативной документацией Ассоциации по сертификации «Русский Регистр».
9.3. Заказчик обязуется возмещать, защищать и освобождать от ответственности и ограждать Исполнителя от каких-либо претензий или исков третьих лиц, от любых обязательств, убытков, штрафов и взысканий, которые могут возникнуть в связи с ненадлежащим выполнением Заказчиком п. 9.2 Договора. Кроме того, в случае предъявления к Исполнителю каких-либо претензий или исков, возникших в связи с неисполнением Заказчиком п. 9.2 Договора, Заказчик обязан по первому требованию предоставить Исполнителю всю необходимую информацию и документацию, связанную с предметом указанных претензий или исков, а также выступить на стороне Исполнителя в разбирательствах таких претензий и исков. Если, несмотря на положения настоящей статьи, Исполнитель понесет какие-либо расходы, штрафы, затраты и иные убытки, связанные с неисполнением обязательств п. 9.3 Договора, Заказчик обязан в течении 5 рабочих дней компенсировать их Исполнителю на основании письменного требования последнего.
9.4. В случае необходимости для оказания услуг по Договору Исполнитель имеет право привлекать соисполнителей, при этом несет ответственность за действия последних как за свои собственные. Услуги оказываются специалистами Исполнителя/соисполнителя, квалифицированными как эксперты Русского Регистра (РР).
9.5. Все дополнения, изменения и корректировки Договора, которые могут иметь место после его подписания, должны быть совершены в письменной форме и подписаны обеими сторонами.
9.6. Стороны допускают возможность осуществлять оформление и обмен документами, связанные с заключением и исполнением настоящего договора, обмен дополнительными соглашениями к договору, иными документами (счетами, актами сдачи-приемки оказанных услуг, счетами-фактурами, актами сверок) в электронном виде. Обмен документами в электронном виде осуществляется по телекоммуникационным каналам связи операторов электронного документооборота, аккредитованных Федеральной налоговой службой. В соответствии с Федеральным законом от 06.04.2011 63-ФЗ «Об электронной подписи», Федеральным законом от 06.12.2011 402-ФЗ «О бухгалтерском учете», Налоговым кодексом РФ Стороны признают юридическую силу электронных документов, подписанных с использованием усиленной квалифицированной электронной подписи наравне с документами на бумажном носителе.
9.7. Допускается подписание договора и прочих документов, связанных с заключением, исполнением и расторжением Договора, путем обмена Сторонами сканированными версиями документов посредством электронной почты (e-mail). Указанные документы, в силу п.2 ст.160 ГК РФ, имеют юридическую силу и являются официальным основанием для выполнения Сторонами своих обязательств. Стороны обязуются в течение 15 (пятнадцати) календарных дней обменяться оригиналами указанных документов лично или с помощью почтовой связи/курьерской службы.
9.8. Обмен сканированными версиями актов сверки осуществляется посредством электронной почты по указанным адресам: со стороны Заказчика: adm@chumin.irkutsk.ru, со стороны Исполнителя: buh@rusregister.ru.
9.9. Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу, один из которых находится у Исполнителя, а другой - у Заказчика.
10. Заверения об обстоятельствах
Заказчик заверяет Исполнителя о наличии следующих обстоятельств:
10.1. Заказчик является действующим юридическим лицом и не находится в процессе ликвидации или банкротства; а лицо, подписывающее договор, является надлежащим образом уполномоченным лицом на дату заключения договора;
10.2. Для Заказчика данная сделка не является крупной, не требует процедур корпоративного одобрения; а в случае, если сделка является таковой – все корпоративные одобрения для ее совершения получены к моменту подписания Договора;
10.3. Если заверения окажутся недостоверными, то Заказчик обязуется уплатить Исполнителю неустойку в размере стоимости услуг по Договору.
11. Срок действия Договора
11.1. Договор вступает в силу с момента подписания его сторонами и действует до полного исполнения сторонами своих обязательств по Договору.
12. Адреса и расчетные счета сторон
12.1. Исполнитель: 



12.2. Заказчик:
.

	ЗАКАЗЧИК:



_____________________
                                     
	
	ИСПОЛНИТЕЛЬ:
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